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Die Apothekertätigkeit ist durch einen eher geringen Umfang eigener Gestaltungsspielräume 
gekennzeichnet. Schon seit dem Mittelalter sind Apotheker bei der Abgabe von Arzneimitteln 
strikt an die Verschreibung des behandelnden Arztes gebunden. Sie dürfen kein anderes als 
das ärztlich verschriebene Arzneimittel an Patienten abgeben (sog. Substitutionsverbot). Im 
gegenwärtigen Apothekenrecht ist dies in § 17 V 1 ApBetrO festgeschrieben. Stellten Apo-
theker die ärztlich verschriebenen Arzneimittel allerdings über lange Zeit hinweg noch selbst 
her, so ist die Rolle der Apotheker seit Beginn der industriellen Arzneimittelherstellung in 
aller Regel nur noch auf den Verkauf ärztlich verordneter Fertigarzneimittelbeschränkt. Apo-
theker wurden so vom Arzneimittelhersteller zum Arzneimitteldistribuenten. Die moderne 
Apotheke wurde aus diesem Grund mitunter schon als Abgabebetrieb mit einer Verwandt-
schaft zum Handel charakterisiert.1 
 
Zumindest im Recht der gesetzlichen Krankenversicherung kommt Apothekern seit geraumer 
Zeit allerdings wieder ein größerer Spielraum für eigene Entscheidungen zu. Die in § 129 I 
SGB V enthaltene sog. Aut-Idem-Regelung verpflichtet Apotheker, ein preisgünstiges wirk-
stoffgleiches Arzneimittel abzugeben, wenn der Arzt nur einen Wirkstoff verordnet hat oder 
die Ersetzung eines namentlich verordneten Arzneimittels durch ein wirkstoffgleiches nicht 
ausgeschlossen hat (§ 129 I 1 Nr. 1 SGB V); außerdem sollen Apotheker anstelle teurer Ori-
ginalarzneimittel bevorzugt preisgünstige Importarzneimittel abgeben (§ 129 I 1 Nr. 2 SGB 
V). Diese Vorschriften zielen auf Kosteneinsparungen bei der Arzneimittelversorgung ab. Sie 
sind vor dem Hintergrund zu sehen, dass Generika und Importarzneimittel in der Regel we-
sentlich günstiger als Originalarzneimittel sind. Generika, die nach Ablauf des Patentschutzes 
für das Originalarzneimittel auf den Markt treten, sind durchschnittlich 25 % günstiger als das 
jeweilige Original.2 Importarzneimittel sind durchschnittlich 10 % günstiger als das jeweilige 
inländische Pendant;3 der Rückgriff auf Importarzneimittel zum Zwecke der Kostenbegren-
zung ist vor allem in der Zeit notwendig, in der für das Originalarzneimittel noch Patentschutz 
besteht. 
Notwendig wurden diese Kostendämpfungsregelungen aufgrund der kontinuierlich steigenden 
Arzneimittelausgaben in der gesetzlichen Krankenversicherung. Die Ursachen für diesen 
Preisanstieg sind vielfältig. Aufgrund der nach deutschem Recht bestehenden grundsätzlichen 
Preisbildungsfreiheit der pharmazeutischen Unternehmer weisen neu auf den Markt gelan-
gende patentgeschützte Arzneimittel einen tendenziell hohen Preis auf. Weiterhin trägt eine 
veränderte Morbiditäts- und Altersstruktur der gesetzlich Versicherten zum Preisanstieg bei. 
Auch volkswirtschaftliche Gesetzmäßigkeiten, die allgemein eine Verteuerung von Dienst-
leistung bewirken (sog. Baumolsche Kostenkrankheit), werden als ursächlich angesehen. 
Durch die Abgabe günstiger Alternativprodukte sollen Apotheker die anfallenden Arzneimit-
telkosten im jeweiligen Behandlungsfall zumindest begrenzen.  
 
Zum Jahr 2003 wurde die Wirksamkeit der Aut-Idem-Regelung noch dadurch noch verstärkt, 
dass Ärzte die Ersetzung des verordneten Arzneimittels nicht mehr positiv erlauben müssen, 
sondern dass die Ersetzungserlaubnis auf dem vertragsärztlichen Verordnungsformular stan-
dardmäßig vorgedruckt ist und ein aktives Handeln der Ärzte nur nötig ist, wenn sie die Er-
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setzung im Einzelfall ausschließen wollen4. Ab dem Jahr 2004 ist das Verordnungsvolumen 
von Generika bis heute dann auch um das Doppelte angestiegen.5  
 
Seit Inkrafttreten des GKV-Wettbewerbsstärkungsgesetzes im Jahr 2007 dient die Aut-Idem-
Regelung außerdem der Aktivierung der freiwilligen Rabattverträge nach § 130a VIII SGB V. 
In freiwilligen Rabattverträgen können pharmazeutische Unternehmer den Krankenkassen 
Rückvergütungen für den Fall gewähren, dass ihre Produkte in der Versorgung eingesetzt 
werden. So sollen zusätzliche Wirtschaftlichkeitsreserven erschlossen werden. Nach der Ein-
führung der Verträge im Jahr 2003 war die Resonanz darauf jedoch zunächst gering. Deshalb 
wurden durch das GKV-Wettbewerbsstärkungsgesetz Apotheker verpflichtet, vorrangig rabat-
tierte Arzneimittel abzugeben (§ 129 I 4 SGB V).  
 
II. Versorgungssteuerung durch Verträge 
 
Zentrales Mittel für die Steuerung der Arzneimittelversorgung durch Apotheken sind die in 
§ 129 SGB V geregelten Kollektivverträge, d.h. der Rahmenvertrag auf Bundesebene sowie 
die ergänzenden Verträge auf Landesebene. Sie werden auf Bundes- und Landesebene jeweils 
von Verbänden der Krankenkassen und der Apotheker geschlossen. Für die einzelnen Apo-
theker sind diese Verträge verbindlich, wenn sie einem vertragschließenden Verband angehö-
ren oder einem Vertrag beitreten.  
 
Die Kollektivverträge konkretisieren zum einen die Aut-Idem-Regelung. So hat der Rahmen-
vertrag das Nähere über die Abgabe eines preisgünstigen Arzneimittels anstelle des ärztlich 
verordneten festzulegen. Bei Untätigkeit der Rahmenvertragspartner wird der Vertragsschluss 
durch die Entscheidung einer Schiedsstelle ersetzt. Die ergänzenden Verträge auf Landesebe-
ne dürfen teilweise abweichende Regelungen im Hinblick auf die Konkretisierung der Aut-
Idem-Regelung vorsehen. Daneben können die Kollektivverträge allgemein Regelungen zur 
Arzneimittelabgabe durch Apotheken treffen, was etwa Vorgaben zur Abrechnung, Rezept-
prüfungspflichten oder fachlich-qualitative Pflichten umfassen kann.  
 
Aus der zentralen Bedeutung des Rahmenvertrages folgt – auch wenn dies nicht ausdrücklich 
geregelt ist –, dass Apotheker an der Versorgung gesetzlich Versicherter nur teilnehmen kön-
nen, wenn sie die Verbindlichkeit des Rahmenvertrages für sich begründet haben. Die Bin-
dung an den Rahmenvertrag hat insoweit eine zulassungsähnliche Funktion. 
 
Kollektivverträge in der Arzneimittelversorgung können auf eine lange Tradition zurückbli-
cken. Auch wenn erst mit Inkrafttreten des SGB V im Jahr 1989 das Handlungsinstrument des 
Kollektivvertrages ausdrücklich in das Recht der Arzneimittelversorgung aufgenommen wur-
de, so wurden bereits unter Geltung der Reichsversicherungsordnung die dort optional vorge-
sehenen Verträge zwischen Krankenkassen und Apothekern faktisch ausschließlich auf Ver-
bandsebene geschlossen. 
 
Während die Rechtswirksamkeit der Kollektivverträge für die einzelnen Apotheker während 
der Geltungszeit der Reichsversicherungsordnung aber überwiegend mithilfe von stellvertre-
tungsrechtlichen Figuren begründet wurde, handelt es sich bei den Kollektivverträgen nach 
§ 129 SGB V um öffentlich-rechtliche Normenverträge. Die vertragschließenden Apotheker-
verbände, bei denen es sich um privatrechtlich verfasste Verbände handelt, werden insoweit 
mit Normsetzungsmacht beliehen. Neben der Frage der Zulässigkeit einer Beleihung mit 
Rechtsetzungsmacht stellt sich vor allem auch die Frage nach der demokratischen Legitimati-
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on der Verträge, da es insbesondere an der ausdrücklichen Anordnung einer Rechtsaufsicht 
über die vertragschließenden Apothekerverbände fehlt. Die Problematik, inwieweit unterge-
setzliche Normsetzer des Krankenversicherungsrechts hinreichend demokratisch legitimiert 
sind,6 stellt sich damit auch im Hinblick auf die Kollektivverträge der Arzneimittelversor-
gung. 
 
Verstößt ein Apotheker bei der Arzneimittelabgabe gegen gesetzliche oder in den Kollektiv-
verträgen statuierte Pflichten, kann er mit Sanktionen belegt werden, die von einer Verwar-
nung über eine Geldbuße bis hin zu einem Ausschluss von der Versorgung reichen können. 
Zuständig für die Verhängung der Sanktionen sind die Vertragspartner auf Landesebene. Bei 
den Sanktionen handelt es sich um Verwaltungsakte; da der einzelne Apotheker auf die Aus-
gestaltung der Sanktion keinen Einfluss nehmen kann, treten ihm die sanktionierenden Kran-
kenkassen- und Apothekerlandesverbände hoheitlich gegenüber. Da das SGB V ohne Vorbe-
halt davon ausgeht, dass die Sanktionierung durch Apotheker- und Krankenkassenlandesver-
band erfolgt, ist die bisweilen zu beobachtende Praxis rechtswidrig, wonach der jeweilige 
Apothekerverband nur bei der Sanktionierung verbandsangehöriger Apotheker beteiligt wird 
und auch in diesem Fall seine Mitwirkung nur auf ein Benehmen begrenzt ist, das der Kran-
kenkassenlandesverband einholen muss. 
 
III. Pflichten bei der Leistungserbringung 
 
Wie die Arzneimittelabgabe durch Apotheker im Einzelnen zu erfolgen hat, insbesondere 
welche fachlichen Vorgaben Apotheker bei der Arzneimittelabgabe aus krankenversiche-
rungsrechtlicher Sicht beachten müssen, regelt § 129 SGB V nicht näher. Das entspricht dem 
allgemeinen Befund, dass die Regelungen des SGB V über die nichtärztlichen Leistungser-
bringer meist deutlich hinter der Regelungsdichte des Vertragsarztrechts zurückbleiben. Eine 
nähere Bestimmung dieser Pflichten ist aber schon deshalb unentbehrlich, weil etwa der Er-
werb des Vergütungsanspruchs von der Vorschriftsmäßigkeit der Arzneimittelabgabe abhän-
gen könnte (s. IV.). Zwar regeln die ergänzenden Verträge auf Landesebene derzeit recht de-
tailliert Pflichten, die von Apothekern bei der Arzneimittelabgabe zu beachten sind, doch 
handelt es sich hierbei um freiwillige Regelungen, die jederzeit aus den Verträgen herausge-
nommen werden könnten. 
 
Zur Konkretisierung der Pflichten bleibt mangels einer näheren Regelung in § 129 SGB V nur 
ein Rückgriff auf das allgemeine krankenversicherungsrechtliche Qualitäts- und Wirtschaft-
lichkeitsgebot nach §§ 12 I 1, 2 I 3 SGB V. Apotheker sind verpflichtet, Arzneimittel im Ein-
klang mit dem Stand der pharmazeutischen Erkenntnisse abzugeben. Das kann insbesondere 
die Durchführung des Beratungsgesprächs sowie die Überprüfung der vertragsärztlichen Ver-
ordnung auf pharmazeutische Bedenken beinhalten. De facto decken sich die aus dem Wirt-
schaftlichkeitsgebot folgenden Pflichten häufig mit berufsrechtlichen Pflichten der Apothe-
ker7. 
 
IV. Vergütungsansprüche und Retaxation 
 
Ebenfalls ist in § 129 SGB V nicht geregelt, unter welchen Voraussetzungen ein Apotheker 
einen Vergütungsanspruch erwirbt und welche vergütungsrechtlichen Folgen die Missachtung 
krankenversicherungsrechtlicher Vorgaben bei der Arzneimittelabgabe hat.  
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Aufgrund ihrer Funktion, Leistungsansprüche von Versicherten zu erfüllen, erwerben Leis-
tungserbringer allgemein nur dann einen Vergütungsanspruch, wenn die jeweilige Leistung 
im Einklang mit den einschlägigen krankenversicherungsrechtlichen Vorgaben erbracht wird, 
denn nur eine rechtmäßig erbrachte Leistung kann von Versicherten beansprucht werden. 
Leistungsanspruch des Versicherten und Vergütungsanspruch des Leistungserbringers sind 
miteinander verknüpft.8 Im Falle einer Arzneimittelabgabe im Widerspruch zu krankenversi-
cherungsrechtlichen Vorschriften erwirbt ein Apotheker folglich keinen Vergütungsanspruch. 
 
Die Rechtsprechung versagt Apothekern darüber hinaus auch einen Bereicherungsanspruch 
gegen die Krankenkasse in Höhe der Vergütung, die die Krankenkasse bei einer hypotheti-
schen rechtmäßigen Arzneimittelabgabe hätte aufwenden müssen. Man spricht von der sog. 
Retaxation auf Null. Ein Apotheker erleidet dadurch einen Verlust in Höhe des Einkaufsprei-
ses des abgegebenen Arzneimittels. Die vom Bundessozialgericht entschiedenen Konstellati-
onen sind vielfältig: Import eines in Deutschland nicht zugelassenes Arzneimittels im Wider-
spruch zu § 73 AMG;9 Abgabe einer unwirtschaftlichen Einzelmenge entgegen § 129 I 1 Nr. 
3 SGB V;10 Verstoß gegen einen kollektivvertraglich geregelten Genehmigungsvorbehalt vor 
dem Einzelimport eines Arzneimittels;11 Nicht-Abgabe eines Rabattarzneimittels entgegen der 
Aut-Idem-Regelung;12 Abgabe von Zytostatika, obwohl eine andere Apotheke Partnerin eines 
Exklusivvertrages nach § 129 V 3 SGB V a.F. war13. Die Versagung eines Bereicherungsan-
spruchs wird jeweils damit begründet, dass die verletzten Vorschriften ihre Steuerungswir-
kung nicht entfalten könnten, wenn dem Apotheker ein Bereicherungsanspruch zuerkannt 
würde.14 
Momentan ist die Problematik der Retaxation auf Null gerade auch für den Fall der Beliefe-
rung einer formfehlerhaft ausgestellten Verordnung entschärft, die bis dahin in der Praxis ei-
nen der häufigsten Retaxationsgründe bildete. Nach § 129 IV 2 SGB V sind die Rahmenver-
tragspartner zur Schaffung einer Regelung verpflichtet, in welchen Fällen einer vorschrifts-
widrigen Arzneimittelabgabe, insbesondere bei Formfehlern, ein Apotheker seinen Vergü-
tungsanspruch ganz oder jedenfalls teilweise behält. Nach der Gesetzesbegründung sei eine 
Retaxation auf Null unverhältnismäßig, wenn der Versicherte ein Arzneimittel erhält, das er 
materiell hätte beanspruchen können, und nur die Verordnung einen Formfehler aufgewiesen 
habe.15 Lediglich die aus Gründen der Arzneimittelsicherheit erforderlichen Vorgaben 
nach   2 der Arzneimittelverschreibungsverordnung müsse eine vertragsärztliche Verordnung 
zwingend wahren.16 In Umsetzung dieses Regelungsauftrages enthält der Rahmenvertrag in 
seinem § 3 nunmehr einen umfassenden Katalog von formellen Mängeln der vertragsärztli-
chen Verordnung, die nicht zu einem Entfall des Vergütungsanspruchs führen. 
 
Verfassungsrechtlich geboten ist diese Restriktion der Retaxation auf Null allerdings nicht. 
Zwar handelt es sich bei krankenversicherungsrechtlichen Vergütungsregelungen aus Sicht 
der betroffenen Apotheker um Berufsausübungsregelungen. Doch stellt die Funktionsfähig-
keit des Krankenversicherungssystems, der durch die strenge Sanktionierung von Rechtsver-
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stößen Rechnung getragen werden soll, einen Gemeinwohlbelang von überragender Bedeu-
tung dar, der auch einschneidende Sanktionen rechtfertigen kann.  
 
IV. Die Aut-Idem-Regelung 
 
Zumindest theoretisch hätte der Gesetzgeber die Auswahl eines preisgünstigen wirkstoffglei-
chen Arzneimittels auch dem Arzt übertragen können, denn aufgrund seiner pharmakologi-
schen Ausbildung wäre ein Arzt aus rein fachlicher Sicht für eine solche Entscheidung ebenso 
qualifiziert. Dass sich der Gesetzgeber für die Inpflichtnahme des Apothekers entschieden hat, 
ist darauf zurückzuführen, dass bei Inkrafttreten des SGB V im Jahr 1989 Apotheker schon 
seit langer Zeit von privaten Anbietern regelmäßig aktuelle Preis- und Produktübersichten 
bezogen, wohingegen Ärzte nur über einen unvollständigen Überblick über den Arzneimit-
telmarkt verfügten. Erst mit Inkrafttreten des GKV-Versorgungsstärkungsgesetzes im Jahr 
2016 wurde eine Regelung statuiert, wonach ärztliche Verordnungssoftware – deren Nutzung 
jedoch nicht verpflichtend ist – einen aktuellen Preisüberblick enthalten muss. 
 
Der Austausch des ärztlich verordneten Arzneimittels in der Apotheke kann unter anderem 
Gesundheitsgefahren bergen. So können die Hilfsstoffe des verordneten Arzneimittels und des 
preisgünstigen Arzneimittels divergieren und ein Patient auf den in dem Substitut enthaltenen 
Hilfsstoff wegen einer bestehenden Unverträglichkeit allergisch reagieren. In bestimmten 
Fällen lässt der verordnete Wirkstoff wegen seiner Wirkspiegelsensibilität nur bedingt einen 
Austausch zu. Weiterhin können ältere Menschen oder psychisch Kranke mit dem Austausch 
überfordert sein, sodass sie in der Folge die Arzneimitteleinnahme einstellen. In seltenen Fäl-
len ist es auch die Krankheit des Patienten selbst, die einem Austausch entgegensteht, bei-
spielsweise im Falle schwerer Krebs- oder Schmerzerkrankungen. 
 
Das allgemeine krankenversicherungsrechtliche Qualitätsgebot verlangt, dass sich diese Risi-
ken bei der Versorgung gesetzlich Versicherter nicht verwirklichen. Daher muss der verord-
nende Arzt im Rahmen seiner – in § 73 V 2 SGB V angesprochenen, jeweils einzelfallbezo-
gen zu treffenden – Entscheidung über einen möglichen Substitutionsausschluss sicherstellen, 
dass durch einen Austausch des verordneten Arzneimittels Therapiesicherheit und -
wirksamkeit nicht beeinträchtigt werden. Er muss den Austausch untersagen, wenn nicht aus-
zuschließen ist, dass sich eines der dargestellten Risiken verwirklicht.  
 
Daneben ist auch der Apotheker zum Schutz des Patienten verpflichtet. In Anlehnung an die 
Wertungen des Apothekenrechts, das die Belieferung ärztlicher Verordnungen durch Apothe-
ker jedenfalls in den wesentlichen Zügen regelt, muss der Apotheker die Verordnungsent-
scheidung des Arztes zwar keiner vollständigen Revision unterziehen, doch muss er sich zu-
mindest summarisch vergewissern, dass mit einer Substitution keine Risiken verbunden sind.  
 
Verfassungsrechtlichen Bedenken begegnet die Aut-Idem-Regelung nicht. Aus Sicht der Apo-
theker stellen die ihnen auferlegten Pflichten Berufsausübungsregelungen dar, die jedoch 
durch den hochrangigen Gemeinwohlbelang der finanziellen Stabilität der gesetzlichen Kran-
kenversicherung gerechtfertigt sind, denn die Aut-Idem-Regelung dient dem Zweck, Einspa-
rungen zu generieren. Etwaige Umsatzrückgänge der pharmazeutischen Unternehmer lassen 
sich – sofern man in ihnen Grundrechtseingriffe sieht und nicht unter Rekurs auf die Festbe-
tragsentscheidung17 des Bundesverfassungsgerichts in grundsätzlicher Weise die Eingriffs-
qualität von erstattungsrechtlichen Regelungen gegenüber pharmazeutischen Unternehmern 
verneint – ebenfalls vor dem Hintergrund der finanziellen Stabilität der gesetzlichen Kran-
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kenversicherung rechtfertigen. Aus Sicht der Ärzte ist es nicht zu beanstanden, dass sie infol-
ge der Aut-Idem-Regelung von einem Teil der Arzneimittelauswahl verdrängt werden; die 
Auswahl des konkreten Arzneimittels unter mehreren wirkstoffgleichen ist nur von unterge-
ordneter Bedeutung für die Therapie. Schließlich verstößt die Aut-Idem-Regelung auch nicht 
gegen Grundrechte der Versicherten: Da sie bei korrekter Handhabung durch Ärzte und Apo-
theker nicht zu einer Absenkung von Therapiesicherheit und -wirksamkeit führt, ist sie zum 
einen mit dem aus der allgemeinen Handlungsfreiheit der Versicherten folgenden Grundsatz 
der Äquivalenz von Beitrag und Leistung vereinbar. Zum anderen widerspricht sie nicht der 
staatlichen Schutzpflicht für das Leben und die körperliche Unversehrtheit, die die Errichtung 
eines funktionsfähigen Gesundheitssystems gebietet. 
 
V. Entwicklungsperspektiven der Aut-Idem-Regelung 
 
In jüngerer Zeit war in Rechtsprechung und Literatur die Fallkonstellation Gegenstand von 
Erörterungen, dass ein Originalarzneimittel durch ein günstigeres Arzneimittel ersetzt werden 
soll, obwohl es in dem Anwendungsgebiet, in dem es im konkreten Fall verordnet wurde, 
noch einen eigenständigen Patentschutz genießt (sog. Second-Medical-Use-Patent). Gerade 
auch mit Rücksicht auf die aus Art. 14 I GG folgende Eigentumsfreiheit der Arzneimittelher-
steller wurde es für unzulässig gehalten, wenn Arzneimittel, zu deren Gunsten ein Second-
Medical-Use-Patent besteht, durch den Apotheker einschränkungslos ausgetauscht werden 
könnten.18 Problematisch ist insoweit aber, dass der Apotheker die Krankheit des Versicherten 
nicht kennt – die ärztliche Verordnung führt sie nicht auf –, sodass er nicht zielgerichtet in 
dem geschützten Anwendungsgebiet den Austausch unterlassen kann. Dem Vertragsarzt ist 
zwar die Krankheit des Versicherten bekannt, doch kennt er die bestehenden Patentrechte 
meist nicht.  
 
Abzuwarten bleibt daher, ob und inwieweit die Aut-Idem-Regelung in der Zukunft seitens des 
Gesetzgebers Modifikationen unterworfen wird. 
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